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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

CHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/12272 



I. Grundlage des Berichts 



1 ' ^^^a^tt^J?*"^ 



Beschreibung, Seiten 
1-14 

Anspruche, Nr. 

1-17 

Zeichnungen, Blatter 

1/1 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 
eingegangen am 15.02.2005 mit Telefax 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 

' di!^ der Behorde In der Sprache. In der 

unter diesem Punkt nichts anderes angegeben fet " Verfugun 9 oder wurden dieser eingereicht, sofern 

eingS^ der S ' rache: - VerfOgung bzw. wurden in. dieser Sprache 

D (ELSrS! U^^ 9 ' «* fQr die Zwecke der international Recherche eingereicht worden 1st 
□ die Veroffentlichungssprache der international Anmeidung (nach Regel 48 3(b)) 
D t^^^SS^u^t^ der inte -ationa.en vorlaufigen PrGfung eingereicht 

3 -pona,-^^ 

in der internationalen Anmeidung in schriftlicher Form enthalten ist 

zusammen mit der internationalen Anmeidung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 
be. der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. . 
bei der BehSrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 

Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

El AnsprQche, Nr.: 18 

□ Zeichnungen, Blatt: 



□ 
□ 
□ 
□ 
□ 



Fomnblatt PCTdPEA/ 409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03 /1 2272 

5 - D srasffis &^&'ssns5Ezr at ts^* diese aus d - 

eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70 2(c)) Offenbarungsgehalt .n der ursprunglich 

dieSOhheAnderun ^ enthanen, 1st unter Punkt 1 hinzuwelsen; sis sine, diesem Bericht 
6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

'"' S515K5SSE" ^ Qute,!hte " s 0b " erfinderische TMgkelt und gewerbllche 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 
El Anspruche Nr. 1 6,1 7 
Begrundung: 

siehe Beiblatt 

D SIM ™hend durch die Beschreibung 

□ FQr die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt 

2 - ^e«^ we,, das Protoko., der 

vorgeschriebenen Standard entspricht: 9 C der Verwaltu ngsvorschriften 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

1. Feststellung 

Neuheit ( N > Ja: Anspruche 1-17 

I--*- . . , _ Nein: Anspruche 

ErfinderischeTatigkeit(IS) Ja: AnsprQche 1-17 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) jS'"' AnsprOche: 1-15 

Nein: Anspruche: 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCTyEP 03/1 2272 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt HI 

Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 16 und 17 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung 
dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird iiber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4) a) 
(i) PCT). 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1 . Das filmformige therapeutische System gemaB Hauptanspruch 1 unterscheldet sich 
vom zitierten Stand der Technik dadurch, daB es eine auf Polyacrylaten basierende 
Ruckschicht, die als Wirkstoffreservoir dient, und eine auf Polyvinylalkohol(en) 
basierende unlosliche mucoadhasive Schicht aufweist. W099/55312 und 
Solomonidou D. et al. offenbaren die Verwendung von Polyvinylalkohol als 
filmformendes Polymer in der Aufbau einer mucoadhasiven Schicht. In beiden 
Dokumenten wird aber keine auf Polyacrylaten basierende Ruckschicht eingesetzt. 
Eine auf Polyacrylaten basierende Ruckschicht istz.B. aus US2002/0 142036 
bekannt (cf. Absatze [0013-0014]). Die Kombination mit einer auf Polyvinylalkohol 
basierenden mucoadhasiven Schicht wird dort aber nicht offenbart. Die ubrigen im 
Recherchenbericht zitierten Dokumente offenbaren weder die auf Polyacrylaten 
basierende Ruckschicht, noch die auf Polyvinylalkohol(en) basierende mucoadhasive 
Schicht. Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33(2) PCT). 

2. Im Hinblick auf den Stand der Technik besteht die zu losende Aufgabe in die 
Bereitstellung eines alternativen mucoadhasiven therapeutischen Systems, das 
unloslich oder nur schwer loslich ist und dementsprechend eine zeitlich verlangerte 
Wirkstofffreisetzung ermoglicht. Der zitierte Stand der Technik enthalt keine 
Hinweise darauf, daB eine auf Basis von Polyvinylalkohol hergestellte mucoadhasive 
Schicht mit einer polyacrylatbasierten Ruckschicht zu einem gemeinsamen 
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vorteilhaften System verbunden werden konnte. Das im Anspruch 1 definierte 
System beruht somit auch auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT), weil 
es im Hinblick auf den Stand der Technik als nicht naheliegende Alternative zu 
betrachten ist. 

3. Die Anspriiche 2-15 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 
GleichermaBe ist auch die in den Anspriichen 16 und 17 definierte Verwendung des 
therapeutischen Systems gemaG Anspriichen 1-15 neu und erfinderisch. 

4. Der Gegenstand der Anspriiche 1 -1 5 gilt als gewerblich anwendbar und erfiillt 
demnach die Erfordernisse des Artikels 33(4) PCT. 
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Ansprftaha 



1. PilmfiOrmigeB, mindaetena swei ndteinandar verbundene 
Schichten umfaBBendea therapautiBchea System (1) zur trans- 
araooaaltft Verabreiohung von Wirfcstef fen, welches elne in 
wasariger Ttogebung muaoadhttsiva Sehieht (2) semi* eino ein- 
oder mahrachiehtige, auf der Baaie von Folyaaxylaten herge- 
stellte Ruckschicbt (3) aufiweist, die ai B Wirkstofxreser- 
voir dient, und wobei mindeatena else der Schi.ab.ten des 
Systems wirketoff haltig let, und die gehannte mucoadhaaive 
Schieht (2) in wftuurigen Hedien quellbar, jedooh unloalich 
edar nur achwer ldslioh iat und gin, Pai^r^^ah enfehftite. 
welches mindeatana ein hvdranHlm.. 

-jnucoad hasivee Pel-vmar 
fflnfgfit, flaj in einer anf- Basin von P olvyinvl^lfcehol fan! 
hergeatellfeea golvmermatrix einoebefctufc o dir Ji« P ««r ff A«i^ 
iat . 

2. Filmxttnnigea therapeutiaabaa Syatem nach Anapruch 1, 
daxSmroh gelsenjftgejghnes daS die mucoadhaaive Schieht (2) faa 
wesentlieben aua [earns] d«™ ggpannjfceja PolymergemiBch be- 
Btehfc, welches f ilmbildend, in waasrigen Hedien quellbar, 
jedooh darin nicht oder nur sehwer Idslioh iat [. tuid iral 
ahaa etfatdeaeegHB l^pageyhM — , — ■— nAhftni i -rnfi TaajTiLDit ma 
flafl e j Aam in a ia sp PeOjfaieaiHaea«iM a in a ehaea a e a dca* di agoa 

3. Filmf ermigeB therapeutiaehee Syatem nach Anapruch 2, 
flfldurch gehenngeicftqet, daS daa/die genannte(n} mucoadhdsi- 
ve(a) Polymer (e) aua dar Gruppe ausgewahlt iat/aiad, die ' 
aarbcuqrlgruppentragende hydrophile Kleberpolymare, Poly* 1 
acrylate «»d deren Salsa, Cerboxymethylaelluloae und deren 
Salsa, Foly(aiathylv-inylather-inalaiaBdurBanhydrid) und deren 
w&ssriga oder alkoholiache Sydrolyaate und Salae umfaftt. 
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4. FilmformtgoB therapeuti B ohea System nach einem dor Aa- 
apruche 1 bis 3, dadttcoh geWaifltopf,. daS ^ Polymernia- 
trix d«r mncoadhaeiven Schloht mittela phyBikallscher oder 
chemiacher Mothoden varnetzt worden iBt. 

5. Filmfdrmlgaa therapeutisahes Syatem nach einem der 
vorangehendan AnaprGohe, dadaroh ^ ^.Miflw . dafi die 
RuokBohioht (3) odar - ixn Falle eiaer mehrachichtiffen Rttok- 
aehtcht - die einzelnen Sehiahten (3a, 3b) dar Ruokeohieht 
aufi dar Basle von neutreliBierten Folymethylmethacrylaten 
hergestellt, ist/sind, 

6. Filmfidraiges therapaut laches System nach einem dar 
vorangehenden JtaBprttche, dadaroh anlMnniBi^^,^ dafi die 
Rilckaohioht, odar mindeateas eine der aiaaalnen Scbiohten 
der Ruckachioht, elnen odar mehrare Kilfsatoffa enthaMt, 
vorzugsweiae auagawfihlt aus dar Grappa dar Weichmaohex, Pm- 
natratiooB-Enhancar, LOBungsvarmittler, FarbBtorre, Piffmen- 
te und Matriasbildner. 

7. Filmformiges therapoutiachoa System aaeb einem dar 
vorangehendon taeprttche, dadureh eAfm^^, aafi be- 
nachbarte Schiehten aia odar mebrera ident± B oha odar ohe- 
mlBab verwandte Basispolymere enthalten, vorzuHflweiaa aua 
dar ©ruppe der Polyaerylate. 

8. FilmformigeB tharapeutischaa System nach einem dar 
vorangahenden Aaeprttcbe, dadureh oafe«TiTi g «l B im.» te . a ** M m 
2 bia S Sobiohten au£gebaut iat r vorzusjawelae aus 2 bio 4 
Schloht en. 

9. Filmformigea therapeutisches System nach einem dar 
vorangehenden AaBpriiche, dadureh (rafcem gH t B i«„... daS die 
Rilckachiaht oder diejenige snSere Schloht, welcbe dar auoo- 
adhaslvan Salta gegenttberliegt, elna QrenzBchieht bildet, 
in der die Permeation von Wasser and die Diffusion von 
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in dor die Permeation voa Waaaer und die Di££uBion von 
wirkatoffi herabgaaatzt iat, relativ zu der/den ubrigen 
Sebiaht(en) doe Sya terns. 

10. Film£8migeB therapautiachaa System aaob einem der 
vorangebanden Anapruoha, daduroh B^ BW i«^, dafi „ 
mindaatenB dreiachichtig aufgebaut 1st und eine mucoadbaei- 
ve Schicbt (2), mindset ana sine mittlere Raaarvoir-Schiobt 
(3a) und eina auSere Rttckachictat (3b) umfaSt, wob*i die 
latstganaziata Schiobt eine Qrensaahiobt blldet, in dar die 
Permeation von Waaaer und dia Diffusion von Wirkatoff ber- 
abgaaetzt let, ralafciv ru dar/dan ubrigan Schiobt (en) daa 
Syatama. 

11. Filafdnnigev tharapeutieobea syatam nach Anapruck 9 
oder 10, daduroh gekanng^Bfamt „ aaS die genannta Grenz- 
aoblobt ZuaehlagBto£f » enthalt, welche dia Diffuaion daa 
Wirkatoffa harabaetzan Oder blookieren, iasbeaondare Zu- 
aoblagatof £e aua der Grappa der Pigmente und dar dif fuei- 
onaverzdgarndea Polymer e. 

12. Film£6rmigea therapautiachea Syatam nach einem der An- 
aprdche 9 bis 11, daduroh B afa.m, E ,<^ rS daS aio RoBer _ 
vdiraohicht(en) einen oder mehrara Zusatzatoffe en t halt/ 
enthalten, welche die Quell fiahigkeit und Hydratiaierung der 
Reaervoir-ttatrix erhohen, wobai dieae Zuaatzato££e vorzuga- 
weiae aua der Oruppa dar hydrophilea, waaaerblndendan Stof- 
ra ausgawablt Bind, wobai Poiyalkobole und polymere Tenside 
mit einem HLB-Wert i 10 beaondera bevorsugt warden. 

13. FilmfdzmigeB tharapeutiaehaa Syatam aaob einem der 
vorangebenden Anaprdohe, daduroh wkwnMi^^, dan dar/ 
die WirkBtoff(e) In geldater, auapendlerter oder emulgier- 
ter Form vorliagan. 
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14. FilanfOrmlges tharapeutischaa System nach ainem dar 
vorangahandan Ansprttoha, dadurch gakanngeichnat , daS zwai 
odar mehrera Sohichten danselbon WirkBto£ f anthalten, vor- 
2ugimi0a in untarachiedlichan Konz antra tionen unttr Aub- 
bildung einap KonxentrationBgradiantan. 

15. Filmfdrxniges tharapautisahaa By ©torn nach Anepruch 14, 
dadurch gekenngaichnafc » dafl dia einzalnan Sehiehtan Zu- 
sahlagstoffe enthaltan, durch wnlche dia Ldslichkait und 
dar Di££uflionBkoa££iasiant dea WirkBtoffa in dar jewailigen 
Schicht modif iziort wird. 

16* Verfahran zur madikamantttsan Tharapia odazr Frophyleuca, 
bai dam ain wirksto££haltigaa filmf ttrmigas tboMpeufci aches 
System nach ainem dar vorangahandan Anaprllehe au£ dia Mund- 
sehlaianhaufc appliziort t?ird und dort fiir ainan Zeitraum von 
bis zu 24 h balasBan wird, vorzugsmisa fiir ainan Zeitrauxn 
yon bia sm 6 h. 

17. Verfahran naab Anspruch 16, dadurch gakan^ ay^«^w«». r 
daS dar/dia Wirkstoffie xnifc ainar initialen Burst-Dosia und 
naohfolgand rait ainar Brhaltungsdoaia abgageban 
wird/wardan, wobei dia Kirks to££abgabe vorsugswaisa ttbar 
ainan Zeitraum von 0,5 h bis 24 h ar£olgt. 
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